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当院では平成13年５月より全職種を対象にしたリスクマネー
ジャー養成のためのワークショップを行っている。これは、
現場での医療事故防止活動のリーダーであるリスクマネー
ジャーを全部署に配置する目的で開始され、これまでに毎年
24名、合計235名を養成している。
当院でのリスクマネージャーが行う医療安全活動のひとつに
「現場でのインシデント・アクシデントの原因分析と、再発
防止策の策定及び実践」がある。原因分析・再発防止策の策
定をリスクマネージャーのみに任せるのではなく、現場職員
全員が参加し、より効果的な対策を見いだせることを目的と
し、平成17年５月より「危険予知シミュレーション」を開始
した。これは当院オリジナルな取り組みであり平成27年度ま
でに66回を開催した。
その特徴としては、現場で発生した実際のインシデント・ア
クシデントの事例を基にリスクマネージャーだけでなく、現
場職員が全員参加し原因分析を行い、危険予知システムを構
築することである。改善点を明確にするために実際に起こっ
てしまった事例を周知してもらうためのNG版と、改善策を
考えた上でのOK版の体験型＋劇場型（ロールプレイ）のシ
ミュレーションを実演している。自部署の視点だけでなく、
他部署との連携による改善等、病院幹部へのハード面の改善
の必要性の理解にも繋がっている。
そこで、「危険予知シミュレーション」の取り組みと今後の
展望について報告する。
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【背景】先発品のドセタキセルは溶解液にエタノールを含む
ことから、アルコール不耐症の方や外来化学療法を受ける際
に車を運転される方に対しては付属の溶解液を用いずに薬液
の調製を行う。2015年６月よりニプロ社よりドセタキセルの
非エタノール製剤が販売され、先発品と比べ薬剤費の減少や
調製の時間短縮などのメリットから当院でも採用し、新規対
象患者から順次切り替えて化学療法を行った。外科の医師よ
り切り替え後患者から浮腫を訴えることが増えたと薬剤部に
報告があった。ドセタキセルの副作用に浮腫があるが、これ
までにエタノールを溶解液に含む先発品での発現報告はある
が、非エタノール製剤と浮腫の発現について比較検討された
報告はない。
【方法】2011年10月から2016年９月の間に当院の外科で化学
療法を行った乳がん患者を対象集団とした。そのうち先発品
のドセタキセル投与群21例をコントロール群、非エタノール
製剤投与群12例を被験薬群として後方視的ケースコントロー
ル研究を行った。浮腫の有無等は電子カルテの診療記録から
調査した。患者背景はStudent's t-testを、浮腫の発現比較は
Fisher's exact probability testをそれぞれ用いて統計的有意差
があるか検討した。
【結果】各群の患者背景を比較したところ、コントロール群
に対して被験薬群の相対治療強度（RDI）が有意に高いこと
が分かった。そこで、RDI95%未満を除外して比較したとこ
ろ、ドセタキセル投与後に浮腫が発現した症例は、コント
ロール群11例中８例、非エタノール製剤群11例中８例であり
有意差はなかった。コントロール群においてRDI95%以上の
群と95%未満の群を比較したところRDIが95%以上の群におい
て浮腫発現割合が有意に高かった（P < 00.1）。
【考察】結果よりドセタキセル非エタノール製剤は先発品に
比べ浮腫発現リスクを高めるとはいえないことが示唆された。
RDIが95%未満の群において95%以上の群よりも浮腫発現割合
が少ないことから、RDIを下げることで浮腫の発現を回避で
きる可能性が示唆された。しかし、今回の調査が後ろ向きで
あることから、詳細な検討については今後の検討課題である。
